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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Aclasta
zoledronsav

Ez a dokumentum az Aclasta-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az Aclasta alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Aclasta?
Az Aclasta egy oldatos infUzid, amely hatéanyagként zoledronsavat tartalmaz.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Aclasta?

Az Aclasta-t a csontritkulas (a csontok torékenységét okozo betegség) kezelésére alkalmazzak
férfiaknal és a menopauzan mar atesett néknél. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél fennall a
csonttorés kockazata, beleértve azokat a betegeket is, akik a k6zelmultban kisebb trauma, példaul
esés kovetkeztében csipétorést szenvedtek, illetve olyan betegeknél, akiknek a csontritkulasa gliiko-
kortikoidokkal (egyfajta szteroid) végzett, hosszu tavu kezeléshez kotheto.

Az Aclasta-t a csontokat érintd Paget-kor kezelésére is alkalmazzak felnGtteknél. Ennél a betegségnél a
csontndvekedés normalis menete megvaltozik.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Aclasta-t?

Az Aclasta beadasa legalabb 15 perc alatt, infaziéban torténik. Ezt a csontritkulassal kezelt betegeknél
évente egyszer lehet ismételni. Csip6torést szenvedett betegeknél az Aclasta alkalmazasa legkorabban
a helyreallitd mdtéti beavatkozas utan két héttel kezd6dhet. Paget-kor esetén altalaban csak egy
Aclasta-infizié beadasara keril sor, azonban tovabbi inflzidkat is meg lehet fontolni, amennyiben a
betegség kiujul. Az egyes infazidk hatasa legalabb egy évig tart.
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A betegeknek kezelés el6tt és utan megfelel6 mennyiség(i folyadékot kell fogyasztaniuk, valamint
medfelel6 D-vitamin- és kalciumpotlast kell kapniuk. Az Aclasta beaddasa utan rovid idén beldl
alkalmazott paracetamol vagy ibuprofen (gyulladascsokkent6é gydgyszerek) csékkentheti az infazid
beadasat koveté hdrom napban jelentkezd tuneteket, példaul a lazat, az izomfajdalmat, az
influenzaszer( tlneteket, az iziileti fajdalmakat és a fejfajast. Paget-kor kezelése esetén az Aclasta-t
csak olyan orvos alkalmazhatja, aki tapasztalattal rendelkezik a betegség kezelésében. Sulyos
vesebetegség esetén az Aclasta-t nem szabad alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat az Aclasta?

Csontritkulds akkor kovetkezik be, amikor nem keletkezik elegendd (j csont a természetesen lebomld
csont poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak és torékennyé valnak, és nagyobb
valoszinliséggel tornek el. NGk esetében a csontritkulas gyakoribb a menopauza utan, amikor az
0sztrogén nevil ndi hormon szintje lecsokken. A csontritkulds kialakulhat mindkét nemnél a gliiko-
kortikoid-kezelés mellékhatasaként. Paget-kor esetében a csont lebomlasa gyorsabban megy végbe, és
visszaépuléskor a normalisnal gyengébb lesz.

Az Aclasta hatdanyaga, a zoledronsav, egy biszfoszfonat. Leadllitja az oszteoklasztok m(ikodését,
amelyek a szervezetben a csontszOvet lebontdsaért felel6s sejtek. Ennek eredményeképpen
csontritkulas esetén kisebb lesz a csontveszteség, Paget-kor esetén pedig csdokken a betegség
aktivitasa. A zoledronsavat az Eurépai Uniéban Zometa néven 2001 marciusaban mar engedélyezték a
csontkomplikaciék megel6zésére olyan daganatos betegeknél, akiknél a daganat a csontszévetet érinti,
valamint tumor altal okozott hiperkalcémia (magas kalciumszint a vérben) kezelésére.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Aclasta-t?

Mivel a zoledronsavat az Eurépai Uniéban Zometa néven mar tdbb éve engedélyezték, a vallalat a
Zometa-val végzett néhany vizsgalat eredményeit nyudjtotta be, amelyeket az Aclasta értékelése soran
is figyelembe vettek.

Csontritkulas esetében az Aclasta-t harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Az elsé vizsgalatban az
Aclasta-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze kézel 8 000, csontritkulasban
szenvedé id6sebb nébetegnél, és a harom éven belul el6fordul6 gerinc- és csip6torések szamat
mérték. A masodik vizsgalatban az Aclasta-t placebdval hasonlitottak 6ssze 2 127 olyan,
csontritkulasos férfi és nd bevonasaval, akik a kdzelmultban csip6torést szenvedtek; itt a legfeljebb 6t
éven belul el6forduld csonttorések szamat mérték. A harmadik vizsgélatban az Aclasta egyszeri

olyan férfinal és n6nél, akiknek a csontritkulasat gliiko-kortikoidok okoztak. A vizsgalatban a
gerinccsontok s(irliségének egy év alatti valtozasat mérték. A betegek a vizsgalatok soran mas
készitményeket is szedhettek a csontritkulas kezelésére, a biszfoszfonatok kivételével.

Paget-kor esetében az Aclasta-t két hathdnapos vizsgalatban rizedronattal hasonlitottak dssze
0sszesen 357 feln6tt bevondsaval. A betegek vagy egyetlen Aclasta-infaziot, vagy két honapig, napi
egyszeri alkalommal rizedronatot kaptak. A f6 hatékonysagi mutaté a kezelésre reagalé betegek szama
volt, ami azt jelentette, hogy a szérum alkalikus foszfataz (a csontok lebontasaban részt vevo enzim)
visszatért a normalis szintre, vagy a normal értéket legalabb haromnegyed aranyban megkdzelitette.

Milyen elonyei voltak az Aclasta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Csontritkulas esetében az Aclasta hatasosabb volt az 6sszehasonlité készitményeknél. Az id6sebb
nokkel végzett vizsgalatban a hdroméves idészak soran az Aclasta-t kapo betegeknél (csontritkulas
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elleni egyéb gyogyszer alkalmazasa nélkil) a gerinctorések kockazata 70%-kal csokkent a placebdval
kezeltekkel szemben. A csipOtérések kockazata 41%-kal volt alacsonyabb, amikor az Aclasta-t (egyéb,
csontritkulas elleni gydgyszerek szedése mellett vagy anélkil) kapd valamennyi nébeteget a
placeboval kezeltekkel hasonlitottak 6ssze. A csip6torést szenvedett férfiakra és nékre vonatkozd
vizsgalatban az Alcasta-t kap6 betegek 9%-anal fordult el6 torés (1065-bél 92), szemben a placebdt
kap6 betegek 13%-aval (1062-b6l 139). A gluko-kortikoidokkal kezelt betegek esetében pedig az
Aclasta hatasosabbnak bizonyult a rizedronatnal a gerinccsontok slrliségének egy év alatti
novelésében.

A Paget-kor esetében az Aclasta hatasosabb volt a rizedronatnal. Hat hénap utan a kezelésre reagalé
betegek aranya a két vizsgalatban kdortlbelll 96% volt, szemben a rizedronattal kezelt betegek 74%-
aval.

Milyen kockazatokkal jar az Aclasta alkalmazasa?

Az Aclasta legtobb mellékhatasa altalaban az inflzié beadasat kovetd els6 hdrom napban jelentkezik,
és az ismételt infazioknal egyre ritkdbban fordul el6. Az Aclasta leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg
kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a laz. Ritkan az allkapocs oszteonekrdézisardl (az allkapocs
csontjainak karosodasa, amely fajdalmat, a szaj kisebesedését vagy a fogak kilazulasat okozhatja) is
beszamoltak (10 000 beteg koziul 1-10-nél jelentkezik). Az Aclasta alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

Az Aclasta nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a zoledronsavval,
az egyéb biszfoszfonatokkal vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevGjével szemben. Az Aclasta nem
alkalmazhaté sulyos vesebetegségben szenvedd, illetve hipokalcémiads betegeknél (akiknek alacsony a
kalciumszintje), valamint terhes vagy szoptaté noknél.

Miért engedélyezték az Aclasta forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Aclasta alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta az Aclasta-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aclasta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Aclasta lehet6 legbiztonsédgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Aclasta-ra vonatkozo6 alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az Aclasta-t gyarto vallalat az Aclasta-t csontritkulasra felir6 orvosok szamara minden tagallamban
oktatocsomagot biztosit, amelyben felhivja a figyelmiket a gydgyszer helyes alkalmazasanak maodjara.
A betegeket pedig tajékoztaté csomaggal latja el, amelyben ismerteti a gyogyszer mellékhatasait,
felhivja a figyelmiket a megfelel6 kalcium- és D-vitamin-potlas szilkségességére, és elmagyarazza,
milyen esetben kell orvoshoz fordulniuk. A betegek ezenkivil egy, az allkapocs oszteonekroézisaval
kapcsolatos emlékeztetd kartyat is kapnak, amely arra figyelmezteti 6ket, hogy a tinetek észlelésekor
forduljanak orvoshoz.
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Az Aclasta-val kapcsolatos egyéb informacio

2005. aprilis 15-én az Eurdpai Bizottsag az Aclasta-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Aclasta-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Aclasta-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000595/human_med_000622.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000595/human_med_000622.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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